B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Milbetab 12,5 mg/125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Milbetab 2,5 mg/25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych pséw i szczeniat

2. Sklad

Produkt dostepny jest w dwoch réznych wielkosciach:

Nazwa Milbemycyny oksym | Prazykwantel
na tabletke na tabletke
2,5 mg/25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla matych 2,5 mg 25 mg
psOw i szczeniat (psy 1-5 kg)
12,5 mg/125 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 12,5 mg 125 mg
(psy = 5kg)

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy (E 1520), Tlenek zelaza brazowy (E 172), Butylohydroksyanizol (E 320), Propylu
galusan (E 310), Glicerol (E 422)

Ciemnobrazowa, owalna tabletka do rozgryzania i zucia.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4, Wskazania lecznicze

Dla psow chorych lub zagrozonych mieszanymi zakazeniami tasiemcami, nicieniami przewodu
pokarmowego, nicieniami ocznymi, ptucnymi i/lub sercowymi. Ten weterynaryjny produkt leczniczy
jest wskazany wylacznie w przypadku koniecznosci jednoczesnego leczenia przeciwko tasiemcom i
nicieniom lub w profilaktyce robaczycy serca/angiostrongylozy, jesli wskazane jest leczenie w tym
samym czasie.

Tasiemce:
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Nicienie przewodu pokarmowego:
Tegoryjec: Ancylostoma caninum

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Wiosogltoéwka: Trichuris vulpis

Nicien oczny
Thelazia callipaeda (patrz szczegdtowy schemat leczenia w punkcie 8 ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposdb podania™).

Nicienie ptucne

Angiostrongylus vasorum (zmniejszenie poziomu zarazenia niedojrzatymi postaciami dorostymi (L5) i
dorostymi stadiami pasozyta; patrz szczegélowe schematy leczenia i zapobiegania chorobom w
punkcie 8 ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”),

Crenosoma vulpis (zmniejszenie poziomu zarazenia).

2




Nicien sercowy
W profilaktyce robaczycy serca (Dirofilaria immitis), jesli wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw
tasiemcom.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac ,,tabletek do rozgryzania i Zucia dla malych pséw i szczenigt” u psow o masie ciata
mniejszej niz 1 kg.

Nie stosowac ,,tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw” u psd6w o masie ciata mniejszej niz 5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w kierunku opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia choroba lub ryzyka zarazenia w oparciu o
jego cechy epidemiologiczne dla kazdego zwierzecia.

W przypadku braku ryzyka wspolzarazenia nicieniami lub tasiemcami nalezy zastosowaé
weterynaryjny produkt leczniczy o waskim spektrum dzialania.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédlem ponownego zarazenia nicieniami i tasiemcami, | W razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zaleca si¢ leczy¢ jednocze$nie wszystkie zwierzgta zamieszkujgce jedno gospodarstwo domowe.

Opornos¢ pasozytoéw na jakakolwiek konkretng klase lekow przeciwrobaczych moze rozwing¢ si¢ w
wyniku czgstego, wielokrotnego stosowania leku przeciwrobaczego z tej klasy.

Opornos¢ Dypilidium caninum na prazykwantel, jak rowniez przypadek wielolekowej oporno$ci
Ancylostoma caninum na oksym milbemycyny i opornosci Dirofilaria immitis na makrocykliczne
laktony zostata odnotowana u pséw.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia opornosci, stosujac odpowiedniag metode
diagnostyczng.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdni¢ lokalne
informacje dotyczace lekowrazliwosci docelowych gatunkow pasozytow, jesli sa dostepne.

Potwierdzone przypadki opornosci nalezy zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub wiasciwym
organom.

W przypadku potwierdzonego zarazenia D. caninum nalezy rozwazy¢ jednoczesne leczenie przeciw
zywicielom posrednim, takim jak pchly i wszy, aby zapobiec ponownemu zarazeniu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Badania z milbemycyny oksymem wskazuja, ze margines bezpieczenstwa u niektorych psow rasy
Collie lub ras pokrewnych, jest mniejszy niz u innych ras. U tych pséw nalezy $cisle przestrzegaé
zalecanej dawki.

Nie badano tolerancji weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych szczeniat tych ras.

Objawy kliniczne u pséw rasy Collie byly podobne do obserwowanych w catej populacji psow w
przypadku przedawkowania (zobacz tez punkt ,,Przedawkowanie”).




Leczenie psow z duza liczba krazacych mikrofilarii moze czasami prowadzi¢ do pojawienia si¢ reakcji
nadwrazliwosci, takich jak blado$¢ bton §luzowych, wymioty, drzenie, trudno$ci w oddychaniu lub
nadmierne §linienie. Reakcje te sa zwigzane z uwalnianiem bialek z martwych lub obumierajacych
mikrofilarii i nie stanowig bezposredniego dziatania toksycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania u pséw cierpigcych na mikrofilaremie.

Na obszarach zagrozonych robaczycg serca lub jesli wiadomo, ze pies podrozowat do i z regiondw
zagrozonych robaczycg serca, przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢
konsultacje weterynaryjna w celu wykluczenia obecnosci jakiejkolwiek jednoczesnej inwazji
Dirofilaria immitis. W przypadku pozytywnej diagnozy przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego wskazane jest zwalczenie postaci dorostych.

Nie przeprowadzono badan z udziatem powaznie ostabionych pséw lub pacjentdéw z powaznymi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u takich zwierzat lub wylgcznie po ocenie stosunku korzys$ci do ryzyka przeprowadzonej
przez lekarza weterynarii.

U psow w wieku ponizej 4 tygodni zarazenie tasiemcem jest malo prawdopodobne. Leczenie zwierzat
w wieku ponizej 4 tygodni wielosktadnikowym weterynaryjnym produktem leczniczym moze zatem
nie by¢ konieczne.

Poniewaz tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego poltknigcia, tabletki nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowacé reakcje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na oksym milbemycyny i prazykwantel powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli dojdzie do kontaktu nalezy umy¢ rece i zasiegnaé porady lekarza w przypadku reakceji
nadwrazliwosci.

Produkt moze dziata¢ szkodliwie w przypadku potknigcia, szczegdlnie przez dziecko. Aby uniknaé
przypadkowego potknigcia tabletek, produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

W razie przypadkowego potknigcia tabletek, szczegodlnie przez dziecko, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Wszelkie niewykorzystane czesci tabletki nalezy usunaé.

Po uzyciu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci:

Bablowica stanowi zagrozenie dla ludzi. Poniewaz bablowica jest chorobg podlegajaca obowiazkowi
zgtaszania do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH), nalezy uzyskaé szczegdtowe
wytyczne dotyczace leczenia i dziatan nastgpczych oraz ochrony osob od odpowiednich whasciwych
wladz (np. ekspertow lub osrodkow parazytologii).

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji zostato
okreslone.

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Plodnosé:
Moze by¢ stosowany u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie obserwowano interakcji przy podawaniu zalecanej dawki laktonu makrocyklicznego selamektyny
podczas leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym w rekomendowanej dawce.

Wyniki jednego eksperymentalnego badania przeprowadzonego na psach rasy beagle w wieku 11
miesiecy i starszych wykazaty, ze cho¢ nie jest to zalecane, jednoczesne stosowanie tego
weterynaryjnego produktu leczniczego z produktem do nakrapiania zawierajgcym moksydektyne i
imidaklopryd w zalecanych dawkach, przy jednokrotnym podaniu, byto dobrze tolerowane. W innym
badaniu, przeprowadzonym na szczeni¢tach w wieku od 8 do 12 tygodni, po jednoczesnym podaniu




obu weterynaryjnych produktéw leczniczych zaobserwowano przemijajace objawy ze strony uktadu
nerwowego (ostabiona propriocepcja, zwiotczenie konczyn przednich i tylnych, zaburzenia
koordynacji ruchoéw, niewielkie drzenia i chod z wysokim unoszeniem jedynie tylnych konczyn).
Powyzszych objawow nie obserwowano jednak w badaniu po podaniu wytacznie tego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie przeprowadzono badan terenowych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego potaczenia.
W zwiazku z brakiem dalszych badan, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania z innymi laktonami makrocyklicznymi. Nie przeprowadzano tez takich badan na
zwierzetach przeznaczonych do rozrodu, owczarkach Collie i rasach z nimi spokrewnionych oraz ich
krzyzowkach.

Przedawkowanie:
Obserwowane zdarzenia niepozadane sg takie same, jak te obserwowane przy zalecanej dawce, ale
bardziej nasilone (patrz punkt 7 ,,Zdarzenia niepozadane”).

7. Zdarzenia niepozadane

Psy.

Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego (takie jak biegunka,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Slinienie si¢ i wymioty)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja nadwrazliwosci

raporty). Zaburzenia neurologiczne (takie jak ataksja, konwulsje,

drzenie mig$ni)

Zaburzenia ogolnoustrojowe (takie jak jadtowstret, letarg)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Minimalna zalecana dawka wynosi 0,5 mg oksymu milbemycyny i 5 mg prazykwantelu na kilogram
masy ciata, podawane jednorazowo.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé podczas positku lub po positku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Podanie zbyt matej dawki moze skutkowac brakiem skutecznos$ci i moze sprzyjaé rozwojowi
opornosci.

W zaleznosci od masy ciata psa, praktyczne dawkowanie jest nastepujace:
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Masa ciala 2,5/25 mg tabletki do rozgryzania | 12,5/125 mg tabletki do

i zucia dla malych pséw i szczeniat | rozgryzania i Zucia dla psow
1-5kg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
> 5-25 kg 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
> 25 -50 kg 2 tabletki do rozgryzania i zucia
>50-75kg 3 tabletki do rozgryzania i zucia

W przypadkach, gdy wymagane jest zastosowanie profilaktyki robaczycy serca i jednoczesne leczenie
tasiemczycy, produkt ten moze zastapi¢ produkt monowalentny stosowany w profilaktyce robaczycy
serca.

W leczeniu zarazenia Angiostrongylus vasorum oksym milbemycyny nalezy poda¢ czterokrotnie, w

tygodniowych odstepach. Przy jednoczesnym wskazaniu do leczenia przeciw tasiemcom, zaleca si¢

jednorazowe podanie produktu i kontynuowanie leczenia produktem monowalentnym zawierajacym
wylacznie oksym milbemycyny przez pozostate trzy tygodnie leczenia.

Na terenach endemicznych, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie przeciw tasiemcom, podawanie
produktu co cztery tygodnie zapobiegnie wystgpieniu angiostrongylozy przez ograniczenie
wystepowania pasozytow w stadium niedojrzatym (L5) oraz w stadium dojrzatym.

W przypadku zarazen Thelazia callipaeda oksym milbemycyny nalezy poda¢ dwukrotnie, z
zachowaniem siedmiodniowego odstepu. W przypadku, gdy wskazane jest jednoczesne leczenie
przeciwko tasiemcom, ten produkt moze zastgpi¢ monowalentny produkt zawierajacy tylko oksym
milbemycyny.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt nalezy podawa¢ podczas, lub po positku.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Wielkosci opakowarn:

Tekturowe pudetko zawierajace 2 tabletki (1 blister z 2 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 4 tabletki (2 blistry z 2 tabletkami lub 1 blister z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 5 tabletek (1 blister z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tabletek (5 blistrow z 2 tabletkami lub 2 blistry z 5 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 12 tabletek (6 blistrow z 2 tabletkami lub 3 blistry z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 15 tabletek (3 blistry z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajgce 20 tabletek (10 blistrow z 2 tabletkami lub 5 blistréw z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 24 tabletki (12 blistrow z 2 tabletkami lub 6 blistréw z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajgce 25 tabletek (5 blistréw z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajgce 30 tabletek (6 blistréw z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 35 tabletek (7 blistréw z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajgce 40 tabletek (8 blistréw z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajgce 45 tabletek (9 blistréw z 5 tabletkami)

Tekturowe pudetko zawierajace 48 tabletek (24 blistry z 2 tabletkami lub 12 blistrow z 4 tabletkami)
Tekturowe pudetko zawierajace 50 tabletek (10 blistrow z 5 tabletkami)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Nie dotyczy.
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